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Abstract 


The invention relates to a filter for the partial and at least temporary interruption of a vein. This filter comprises a 


channel (2) of polytetrafluoroethylene having, towards its distal end, longitudinal cuts distributed symmetrically on its 


periphery and delimiting flexible bands (6), and a conduit (3) of polytetrafluoroethylene inside the channel (2); the 


conduit (3) and the channel are made integral, for example by hot-welding, via their distal ends (2a, 3a). Preferably a 


ring (4) of a radio-opaque material is included between the distal ends (2a, 3a) during the hot-welding. The flexible 


bands spread out transversely by means of the conduit (3) sliding in the channel (2). They have undergone a 


thermal-fixing treatment, memorising in the polymeric structure of the tetrafluoroethylene the spread-out shape and/or 


a helical shape. 





http://dips-2.dips.org/dips/ab^ 

BEST AVAILABLE COPY . 



(19) 



J 



(12) 



i Patent Office 

Office europdendes brevets (11) EP 0 437 121 B1 

FASCICULE DE BREVET EUROPEEN 



(45) Date de publication et mention 
de tadefivrancedu brevet: 
20.08.1997 Bulletin 1997734 

(21) Numerode depot: 90403150.7 

(22) Date de depot: 07.11.1990 



(51) tat CI. 6 : A61F 2/02, A61M 25/00, 
B29C 65/02, B29C 71/04 



(54) RHre-catheter 

Rter-Katheter-Kombination 
Filter -catheter combination 



(84) Elats contractantsdesignes: 

AT BE CH DE DKESFRGB GRITULU NLSE 

(30) Priorite: 13.12.1989 FR 8917201 

(43) Date de publication de la demande: 
17.07.1991 Bulletin 1991/29 

(60) Demande divisionnaire^7200128.3 
97200129.1 

(73) Trtulaire: Lefebvre, Jean-Marie 
59800 UDe (FR) 

(72) Inventeur: Lefebvre, Jean-Marie 
59800 Ulle (FR) 



CD 

r- 

CO 



Q. 
LU 



(74) Mandataire: Bruin, Cornells Wlllem 
Arnold &Sledsma, 
Advocaten en I 
P.a Box 18558 
2502 EN Den Haag (NL) 



(56) Documents cites: 
DE-A-2 916 097 
FR-A-2 330 518 
FR- A- 2 580 504 
GB-A-2 017499 
US- A- 3 866 599 
US-A- 4 154 242 
US-A- 4 636 272 
US-A- 4 832 055 



FR-A- 2 227 022 
FR-A- 2 343488 
FR-A- 2 606 642 
GB-A- 2 054 385 
US-A- 4 085 185 
US-A- 4 608 965 
US-A- 4 801 297 



Pemarques; 

Demande divisionnaire 9720012&3 deposee le 
17/01/97. 



II est rappele que: Dans un delai de neuf mois a compter de la date de publication de la mention de la d&rvrance du 
brevet europeen. toute persome peut taire opposition au brevet europeen delivre, aupres de rOff ice europeen des 
brevets. L'opposrtion doit etre formee par ecrit et motivee. EUe n'est reputee formee qu'apres paiement de la taxe 
dopposition. (Art 99(1) Convention sur le brevet europeen). 



Prim* by Rank Xtrax (UK) Bus*** Sarvtcss 

2.14.12/3.4 



BEST AVAILABLE COPY 



1 EP 0 437 121 B1 2 



uescnpnon 

La presents invention concerns un fiftre pour finter* 
ruption partieOe et au motns temporaire chine veine, 
comme d6crit dans le prearnbule da la reverxfication 1. 5 

Un tel ffitre est connu, notamment par FR-A-2 606 
642. On a constate que la presence (fin tel fDtre-cathe- 
ter dans une veine pouvart o cc a sio n nef fapparftion de 
cafflots sanguins, localises a proximite immediate audit 
ffltre, 

L'objet de llnvention est de proposer un fiJtre-cathe- 
ter du type precite qui paillie k finconv6nient constats 

Ce but est atteint par un ffltre pour (Interruption par- 
tieUe et au moins temporatire tfune veine selon (Inven- 
tion, comme caracteris6 dans la revendication 1 . 

Le potytetrafluor&hylene propre est d6ja tres peu 
trirornbogenique. Pour obtenir la solidarisation de ta 
canalisation et du conduit interieur par thermosoudage, 
le ffltre-catheter selon llnvention ne comporte vers son 
extremity distale aucun autre materiau que le polytetra- 
fluorethyfene en contact avec le flux sanguin. L'organe 
radio-opaque etart un anneau dans un materiau radio- 
opaque, par example for, qui est Indus entre la canali- 
sation et le conduit interieur et fix6 a ceux-ci tors du 
thermosoudage, cet element radio-opaque nest pas 
apparent et ne peut etre source ni tfaccrochage avec la 
paroi veineuse ni de formation 6ventueDe de caOlots 
sanguins. 

Ainst llnvention foumit un f2tre*cath6ter qui ne pro- 
voque pas la formation de caiBots sanguins. 

II est a noter que I'utilisafion de la poJytttrafluord- 
thylene rjour un cath&erest comue en soi, par example 
du document GB-A-2 017 499. L'utffisation tfun anneau 
dans un materiau radio-opaque, est aussi comue en 
soi, par example du document FR-A-2 580 504. 

D'autres caracteristiques et avantages ressortiront 
plus dairement de la description qui va §tre ferte du 
mode pre* 6r6 de realisation du f fltre-catheter £ usage 
temporaire, illustre par le dessin annexe dans lequel: 

La figure 1 est une vue schematique en coupe du 
fihre au repos 

La figure 2 est une vue schematique en coupe du 
ffltre deploy 6 

La figure 3 est une vue en coupe transversale dufD- 4$ 

tre selon I'axe D de la figure 2 

La figure 4 est une vue schematique en coupe de 

rextremite distale d'un fittre 

La figure 5 est une vue schematique de cote du dis- 

positif de maintien du ffltre-catheter pendant (e trai- so 

tement de thermofbeation. 

Le nitre-catheter 1 de Hnvention se compose 
essentiellement (Tune canalisation 2 creuse et d'un con- 
duit creux 3 qui est place coaxial ement a nnteneur de la 55 
canalisation 2. Ces deux elements, canalisation 2 et 
conduit 3 . sort en polytetrafluorethytene. 

Dans le present texte les termes "proximal" et "dis- 
tal" sort employes en prenart pour reference ta parte 



du corps du patient par ou le fttre est introdud. Ainsi 
rextrerrute distale du ffltre, representee a dioite sur les 
figures 1 et 2, est I'extr6mit6 la plus eioign6e de cette 
parte du corps, et rextr6mite praodmafe la plus rappro- 
chea 

Les extremites distal es respectivement 2q de la 
canalisation 2 et 3a du conduit 3 sort thermosoudees 
ensemble et autour cfun anneau metalBque 4, en ader 
inoxydabie, platine ou or. Cet anneau 4 est dans un 
materiau radio-opaque, detectable tors du positionne- 
mentdufltra 

Comme ceia ressort dairement des figures 1 et 2, 
I'anneau 4 est place entre la canalisation 2 et rextr6 mi t6 
distale 3a du conduit 3, rextr6mrt6 distale 2a de la cana- 
lisation etant repliee & nmerieur du conduit 3 et recou- 
vrant I'extremite distale 3a dudit conduit. Le 
thermosoudage realise ('assemblage de ces elements 
pour former rextremite 1 5 du ffltre-catheter. 

Selon un autre mode de realisa ti on illustre a la 
figure 4, le thermosoudage intervierrt afors que rextre- 
mite distale 3a du conduit interieur 3 deborde au-dela 
de I'anneau metalGque 4 et s'evase vers rexterieur 
venant au contact de rextremite distale 2a de la canali- 
sation 2. 

En amorrt de son extremrte distale 2% la canalisa- 
tion 2 comporte six ertaiQes 5, pratiquees dans le sens 
longitudinal sur une longueur d de 30 mm; elles sort 
r6gufieremert repartes sur ta p6riph6rie de la canalisa- 
tion. Ces ertaiQes 5 de&mnent six bandes 6 id antiques, 
chacune d'elles occupe un espace angulaire de 60° de 
la canalisation 2. Pour une canalisation 2 de 3 mm de 
diametre, cheque bande 6 a une largeur cTenviron 1,5 
mm. 

Le conduit 3 est creux et comporte un canal centra) 
7, dans lequel peut Dbrement coultsser une tige metalG- 
que 8 servant de tige de guidage tors de nntroductfon 
du f Utre-catheter . 

Vers rextremite proximale, mais a rexterieur du 
corps du patient, la canalisation 2 est f ixee sur un dispo- 
srtif 9 de maintien ettf alimentation. Ce disposftif 9 com- 
porte une tubuture cyDndrique 1D et des bagues 11 et 
12 d'extremrte. La premiere bague 11 annuiaire rac- 
corde rextremite proximale 2b de la canalisation 2 a la 
parte avant de la tubulure 10. La seconde bague 12 
entoure le conduit 3 et ferme la parte arriere de la tubu- 
lure 10. Un coude 13 debouche en oblique dans le 
corps de la tubulure 10. 

L'extremite proximale 3b du conduit 3 va au-dela de 
la tubulure 10. La bague 12 enserre cette extremrte dis- 
tale 3b de facon etanche ; toutefois le conduit 3 peut 
coufisser longjtudinalemertt dans la bague 12 par rap- 
port a la tubulure 1 0 et done a la canalisation 2. 

Une bague de btocage 14 est apte a assurer le bio- 
cage du conduit 3 contre ta bague 12. 

La tubulure 10 est f ixee de maniere connue a proxi- 
mite du patient sur un bati supportant deux system es 
d'alimentation de produrts a injecter, debouchant pour le 
premier dans rextremite proximale 3b du conduit et 
pour le second dans le coude 13 de la tubulure 10. 
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La rrise en oeuvre du fitre-catheter se deroule 
dsns les conditions suivantes. 

Dans une premiere phase, la tige de guidage 8 est 
introduce par voie percutanee dans la veine adequate, 
jusqu'a ce que son extremite 8a dstale se trouve en s 
position dans la veine cave infeneure du patient 

Dans une deuxieme phase, on fait couCsser depuis 
rexterieur du corps du patient le fltre-cath6ter 1 ie long 
de la tige de guidage 8 jusqu'a ce que i'anneau 4 se 
trouve en position dans la veine cave, la ou le ffltre doit 10 
dtreimplante. 

Pendant le deVoulement de cette deuxieme phase, 
les bandes 6 sont au repos, c'est-a-dire qu'eOes sont 
dans ie prolongement de la canalisation 2. 

Dans une troisieme phase illustree par la figure 2 et is 
conrespondant au depioiement du f ittre, la bague de bro- 
cage 14 est desserree en sorte de permettre au conduit 
3 de coulisser dans la bague 12. Puis on deplace avec 
precaution rextremrte praximaie 3b du conduit 3 vers 
rarriere dans le sens de la fieche F. Dans cette phase, 20 
tout le conduit 3 se deplace ainsi que I'anneau 4, soli- 
daire de I'extremrte distale 3a du conduit Etant donn6 
que la tubuiure 10 et done la canalisation 2 sont mainte- 
nues en position, le recul de ranneau 4 dans le sens de 
la fieche F ne peut se produire que grace a la presence 2s 
des bandes 6 flexibles. Chaque bande 6 se plie incfivi- 
dueDement, creant de ce fait une deformation transver- 
sale homogene de la canalisation dans la zone des 
entailies 5. Le deplacement et la longueur des bandes 6 
sont choists de telle sorte que, en position de deploie- 30 
merit, les parties medianes 15 des bandes 6, cones- 
pondant au plan D de couibure, prennent appui sur la 
paroi interne 1 6 de la veine Une fois que le ffltre est cor- 
rectement deploys, la bague de btocage 14 est resser- 
ree en sorte d empecher tout deplacement du conduit 3 ss 
par rapport a la canalisation 2 et done de maintenir les 
bandes 6 dans leur etat de deformation transversala 

Comme ceia apparaTt dairement sur la figure 3, qui 
est une coupe selon le plan D, les six bandes 6 sont 
deptoyees transversal ement par rapport a la canafisa- 40 
tion 2 et obturent partiellement I'interieur 1 7 de la veine 
18. Ainsi les caillots sanguins se deplacant a rinterieur 
17 de la veine 18 sont anretes par les bandes 6 tandis 
que le sang peut ctrculer librement 

PrealabJement a I'utiPsation du fatre-catheter, on a 45 
fait subir a cetui-ci un traitement mermique de thermo- 
fixation. Ce traitement a consists a dormer un choc ther- 
mique a la parte distale du firtre ators que les bandes 
flexibles 6 sont dans leur etat deptoye, comme iflustrg a 
la f igure 2. La duree de ce traitement et la temperature so 
sont determinees en sorte que la forme prise par les 
bandes soit en quelque sorte memorisee dans la struc- 
ture poiymerique du polyt6trafluor6thylena Ce traite- 
ment augmente la resistance a la deformation des 
bandes 6 et evite I'affaissement du ffflre a Ilnterieur de 55 
fa veine 1 8 et le risque de thrombogenese dQ aux turbu- 
lences creees dans le flux sanguin par I'heterogenefte 
de disposition des bandes 6 dans la veine. 

Selon un autre mode de realisation du traitement 
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aetnermonxafion lustre a a figure 5, ie traitement iner- 
nrique est applique sur la partie distale du fttre-catheter 
ators que les bandes flexibles 6 ont une forme torsadee. 
Pour ceia, on envnanche dans le conduit irrteneur 3 un 
mandrin 1 9 de maniere a rigtdefier la partie distale du fi- 
tre-catheter; on btoque en position rextremrte distale 2a 
de la canalisation 2 dans la branche avant 2D d*un sup- 
port de maintien 21 , on fart subir a la canalsation 2 une 
rotation sur elle-meme, qui confere aux bandes flexttes 
6 la forme torsadee aiustree sur la figure 5, puis on bio- 
que en position la canalisation 2 en amont desdrtes 
bandes flexttes 6 dans la branche arriere 22 du sup- 
port de maintien 21. Le support 21 et la partie distale du 
fitre-catheter sont places dans un four de cuisson par 
exemple par rayonnement micro-onde pour y subir le 
traitement thermique, pendant 4 a 5 minutes. On remar- 
que que tors de rutiiisation du ffltre, les bandes flextoies 
6 ont tendance a prendre la forme en helice conferee 
tors du traitement thermiqua Bien sur sur le support de 
maintien 21 , les bandes 6 peuvent etre dans la position 
repos comme represents sur la figure 5 ou dans I'etat 
deploya 

Un produh de traitement therapeutique peut etre 
injecte en amont du firtre a travers le conduit 3, a partir 
de rextremrte praximaie 3k de celui-ci. II s'agit d'un anti- 
coagulant du type heparine ou d'un fibrinoiybque. Le 
conduit 3 peut comporter des orifices, par exemple dis- 
poses en spiraJe, dans la zone faisant face aux bandes 
6. Ainsi le produrt de traitement merapeutique introduit 
dans le conduit 3 peut etre reparti a la fois en amont et 
au niveau du f irtre hi-mema 

Le meme produrt, ou eventueHement un autre pro- 
durt de traitement therapeutique peut etre injecte dans 
la zone immecfiatement en aval du fltre a travers la 
canalisation 2, a partir du coude 13 de la tubuiure 10. 

Une fbis le traitement juge satisfaisant leretraitdu 
fltre s'effectue de la maniere survarrta La bague de bio- 
cage 14 est desserree et rextremrte proximale 3b du 
conduit 3 est repoussee dans le sens inverse de la fie- 
che F jusqu'a ce que les languettes 6 retrouvent leur 
position de repos, recti Ggnes et paralleles entre elles. 
Puis, la bague 14 est de nouveau resserree, et rensem- 
ble conduit 3 et canafisation 2 est retire de la veine. 

Les essais rea&ses a I'aide du fltre-catheter selon 
Hnvention ont permis de constater {'absence de toute 
formation de caillots sanguins du fait de la presence du 
fltre dans la veina 

La presente invention n'est pas limitee au mode de 
realisation qui a ete decrit a tttre d'exemple non exhaus- 
trf, mais en couvre toutes les variantes dans le cadre 
des revendications sufvantea En particulier la tige de 
guidage 8 peut etre creuse et permettre rejection de 
produrt de traitement en aval du firtre voire meme bien 
au-dela de rextremrte distale du firtre catheter 1 . 

Revendications 

1 . Firtre pour rinterruption partieile et au moms tempo- 
raire d'une veine qui comporter 
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a. une canalisation (2) presentant vers son 
Godnfifflitd distale des entai&es longitudinales 
reparties symdtriquernent sur ea p6riphene et 
d6fimitant das bandes (6) fieodbles; 

b. et un condkiit (3) inteneur & ladite canalisa- $ 
ton, la canalisation (2) et !e conduit (3) &ant 
sofidaires par leurs extrernites cfistales (2a, 3a), 
rextrentite d stale du ffltre etant equjpee (fun 
organs radio-cpaque; 

10 

caract6ris6enceque la canalisation (2) et le con- 
duit inteneur sort en potyt6trafluor6thyl&ne, les 
extr6mit6s distal es (2a. 3a)dela canalisation (2) et 
du conduit (3) Start thermosoudees, et en ce que 
I'organe radio-opaque comporte un anneau (4), is 
dans un materiau radio-opaque qui est incfus entre 
les extre"mites distales (2a, 3a) de la canalisation 
(2) et du conduit (3) et fix6 & celles-d tors du ther- 
mosoudage. 

20 

2. FDtre selon la revencfication 1, caractens6 en ce 
que rextremrte distaJe (2a) de la canalisation est 
repiiee vers Itnterieur du conduit (3) et recouvre 
d'une part ranneau (4) et rf autre part rextremitd 
distale (3g) du conduit (3). 25 

3. Ffltre selon la revendication 1 caractens6 en ce que 
rextremrte distale (3a) du conduit inttrieur (3) 
s'evase vers Pexterieur au-deft de I'anneau m&afli- 
que (4). so 



tudirtaJ scores distributed symmetrically around 
Hs periphery and defining flexible strips (6); 
b. and a conduit (3) within the pipe, the pipe (2) 
and the conduit (3) being firmly attached by 
their distal ends (2a, 3a), the cfstaJ end of the 
fitter being provided with a radio-opaque organ; 

internal conduit are made of porytetrafluoroethyl- 
ene t the distal ends (2a, 3a) of the pipe (2) and the 
condurt(3)beingthermowekiedan^ 
the radio-cpaque organ includes a ring (4), In a 
radio-opaque material which is contained between 
the distal ends (2a, 3a) of the pipe (2) and the con- 
duit (3) and attached to these during the thermow- 
ekSng. 

2. Riter as described in claim 1, characterised by the 
fact that the distal end (2a) of the pipe is bent 
towards the inside of the conduit (3) and covers on 
the one hand the ring (4) and on the other hand the 
cSstal end (3a) of the conduit (3). 

3. Filter as described in claim 1, characterised by the 
fact that the distal end (3a) of the internal conduit 
(3) is flared outwandy beyond the metal ring (4). 

4. Filter as described in claim 1, characterised by the 
fact that the conduit (3) has orifices in the zone sit- 
uated opposite the strips (6). 



4. Rtre selon la revendication 1 caract6ris6 en ce que 
le conduit (3) comporte des orifices dans la zone 
situ6e en regard des bandes (6). 

55 

5. Ffltre selon la revendication 1 caract6ris6 en ce que 
. la parte distale dudH ffltre ayant subi un trartemerrt 
de thermofixation , les bandes fl ©doles (6) ont une 
resistance & la deformation am&ioree. 

40 

6. Rtre selon la revendication 5 caracttrise en ce que 
, le traitement de thermofixation ayant 6te realise 
alors que les bandes (6) etaiert & I'etat employe, le 
pdytetrafluor6mylene constrtuart les bandes flexi- 
bles (6) a en rnemoire ladrte forme dep!oy6e. 4s 

7. Rtre selon Tune des revendication 5 ou 6 caracte- 
rise en ce que, le traitement de th er mo fix at ion 
ayant 6te r6alis6 alors que les bandes (6) 6taient 
tordues en h6fice, le poiyt6trafluor ethylene consti- so 
tuant les bandes ftexttes (6) a en rnemoire ladrte 
forme en hefice. 

Claims 

55 

1. Filter for the partial and at least temporary interrup- 
tion of a vein which includes: 

a. a pipe (2) having towards Hs distal end iongi- 



5. Fitter as described in claim 1 , characterised by the 
fact that the distal part of the said filter having 
undergone a thermofocing treatment the flexible 
strjps (6) have an enhanced resistance to deforma- 
tion. 

6. Fitter as described in claim 5, characterised by the 
feet that the thermofixing treatment having been 
performed while the stnps (6) were in the deployed 
state, the polytetrafluoroethylene forming the flexi- 
ble strips (6) retains the memory of the said 
deployed shape. 

7. Filter as described in one of claims 5 or 6, charac- 
terised by the fact that the thermofixing treatment 
having been performed while the strips (6) were 
twisted in a helix, the pdytetrafluoroethylene form- 
ing the flexWe stnps (6) retains the memory of the 
said helical shape 

Patentanspritehe 

1. Rfter zur teflweisen und zumrndest vorObergehen- 
den Unterbrechung erne Vene, welches aufweist: 

a) einen Kanal (2), der zu seinem distalen 
Ende hin sfoh in der Langsrichtung erstrek- 
kBnde Bnkerbungen hat die auf seinem 
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Umfang symmetrisch verteflt sind und bieg- 
same Bander (6) begrenzen; 
b) und erne Leitung (3) in hnem des Kanals, 
wobei der Kanal (2) und die Leitung (3) Qber 
Sire distaien Enden (2a. 3a) veibunden sind s 
und das distale Ende des Filters mrt einem 
straWungsundurchlassigen Bement ausge- 
stan el tstr, 

dadurch gekennzeichnet, daB der Kanal (2) und 10 
die innere Leitung aus Polytetrafluorethylen beste- 
hen, wobei die distaien Enden (2a, 3a) des Kanals 
(2) und der Leitung (3) thernxverscnweiet sind. 
und daB das Rdntgenundurchiassigs Element 
einen Ring (4) in einem ROntgenundurchlassigen is 
Material aufweist, das zwischen den distaien 
Enden (2a. 3a) des Kanals (2) und der Leitung (3) 
enthaften ist und an ihnen beim Thermoverschwei- 
Ben befestigt wird. 

20 

2. Filter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet 
daB das distale Ende (2a) des Kanals zum Innern 
der Leitung (3) hin umgeschlagen ist und einerseits 
den Ring (4) und andererserts das distale Ende (3a) 
der Leitung (3) uberdeckt & 

3. Filter nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet. 
daB das distale Ende (3a) der inneren Leitung (3) 
sich nach auBen hin Qber den metaliischen Ring (4) 
erwertert 30 

4. Filter nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet 
daB die Leitung (3) Ofmungen in dem Bereich 
gegenuber der Bander (6) aufweist 

35 

5. Filter nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet 
daB der distale Teil des Filters einer Thermofixier- 
behandlung ausgesetzt wurde und die biegsamen 
Bander (6) einen verbesserten Verformungswider- 
stand haben. ^ 

6. Fitter nach Anspruch 5. dadurch gekennzeichnet 
daB nach Beendigung der Thernxjfweraehand- 
lung, wahrend der die Bander (6) im enttalteten 
Zustand waren. das die biegsamen Bander (6) bil- as 
dende FWytetrafluorethylen die entfattete Form im 
Gedachtnishat 

7. Filter nach einem der AnsprQche 5 Oder 6. dadurch 
gekennzeichnet daB nach Beendigung der so 
Thermofbderbehandlung, wahrend der die Bander 

(6) zu einer Schraube verdreht waren, das die bieg- 
samen Bander (6) bfldende Polytetrafluorethylen 
die Schraubenfbrm im Gedachtnis hat 
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